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VIll. MELLEKLET

A LEGALABB 10 TONNA MENNYISEGBEN GYARTOTT VAGY
BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATK,OZ(') EGYSEGESEN ELOIRT
INFORMACIOK (1)

A 12. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval Osszhangban e melléklet 1. oszlopa
meghatarozza a legalabb 10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott vala-
mennyi anyaggal kapcsolatos egységesen eldirt informaciokat. Ennek megfe-
leléen az e melléklet 1. oszlopaban eldirt informaciok a VII. melléklet 1. oszlo-
paban szereplé informaciok kiegészitésének mindsiilnek. Minden egyéb vonat-
kozo rendelkezésre allo fiziko-kémiai, toxikologiai és dkotoxikoldgiai informaciot
meg kell adni. E melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabalyokat,
melyek értelmében az egységesen eldirt informaciok elhagyhatok, mas informa-
ciokkal helyettesithetok, mas lépcs6ben adhatok meg vagy mas modon alkalmaz-
hatok. Amennyiben teljesiilnek azok a feltételek, melyek alapjan a melléklet 2.
oszlopa eltéré alkalmazasokat tesz lehet6vé, a regisztralonak ezt a tényt és az
indoklast a regisztralasi dokumentacié megfeleld pontja alatt valamennyi eltéré
alkalmazasra vonatkozoan egyértelmiien jeleznie kell.

E kiilonleges szabalyokon tulmenden a regisztrald a melléklet 1. oszlopaban
meghatarozott egységesen el6irt informaciokat a XI. mellékletben talalhato alta-
lanos szabalyok szerint alkalmazhatja. Ebben az esetben is — a regisztralasi
dokumentacié megteleld pontja alatt és a 2. oszlopban vagy a XI. mellékletben
foglalt megfelelé kiilonleges szabaly(ok)ra hivatkozva — egyértelmiien jeleznie
kell az egységes informaciok minden eltéré alkalmazasara iranyuld dontésének
indoklasat (3).

Miel6tt az e mellékletben felsorolt tulajdonsagok meghatarozasa céljabol ujabb
vizsgalatokra keriilne sor, valamennyi rendelkezésre allo in vitro adatot, in vivo
adatot, human szakirodalmi adatot, valid (Q)SAR-bol szarmazo6 adatot, valamint
rokon szerkezetli anyagokra vonatkozo adatot (kereszthivatkozasi megkdozelités)
eldszor ki kell értékelni. Keriilni kell a mard anyagokkal a mar6 hatast okozo
koncentracioban/dozisban torténd in vivo vizsgalatokat. A vizsgalatok elott e
mellékleten tilmenden a vizsgalati stratégiakra vonatkozd tovabbi iranymutatast
el kell olvasni.

Ha bizonyos végpontokra vonatkozoéan az informaciokat az e melléklet 2. oszlo-
paban vagy a XI. mellékletben emlitett okoktol eltéré okok miatt nem adnak
meg, ezt a tényt és az indoklast is egyértelmiien jelezni kell.

8. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA- | AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-
CIOK LYAI
8.1. Borirritacid
8.1.1.  In vivo bérirritacio 8.1.1. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag borre mard hatast vagy borritalo beso-
rolast kapott, vagy

— az anyag erds sav (pH < 2,0) vagy lug
(pH > 11.5), vagy

— az anyag szobahémérsékleten levegdében tlizveszé-
lyes, vagy

— az anyag Dborrel vald érintkezéskor nagyon
mérgezo besorolast kapott, vagy

— béron keresztiil torténd beadasi moédra vonatkozo
akut toxikologiai vizsgalat a dozis hatarértékig
(2 000 mg/testsuly kg) nem jelez bdrirritaciot.

(") Ez a melléklet a 7. cikk szerint regisztralaskoteles arucikk-eléallitokra és mas, e rendelet
értelmében vizsgalatok elvégzésére koteles tovabbfelhasznalokra a sziikséges eltérésekkel
alkalmazando.

(?>) Megjegyzés: a magaban a 2. oszlopban nem feltiintetett megfeleld vizsgalati modsze-
rekben szerepld, a 13. cikk (3) bekezdésében meghatarozott, vizsgalati modszerekr6l
sz0l6 bizottsagi rendeletben szereplé megfeleld vizsgalati modszerekben meghatarozott
feltételek, amelyek mellett nincs sziikség kiilonleges vizsgalatra, szintén alkalmazandok.
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8.2. Szemirritacio

8.2.1.  In vivo szemirritacio 8.2.1. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag komoly szemkarosodas veszélyét
magaban hordozd szemre irritalé besorolast, vagy

— az anyag bérre mard hatasu besorolast kapott,
feltéve, hogy a regisztraldo az anyagot szemre irri-
taloként sorolta be, vagy

— az anyag erés sav (pH < 2,0) vagy lug
(pH > 11,5), vagy

— az anyag szobahdmérsékleten levegdében tlizveszé-
lyes.

8.4. Mutagén hatas

842. In vitro  vizsgalatok | 8.4.2. A vizsgalatot altalaban nem kell elvégezni
cn.(t)g]::n hatésra  emlds — ha megfelelé in vivo vizsgalati adatok allnak
sejteken rendelkezésre citogén hatasra, vagy

— az anyagrol ismeretes, hogy 1. vagy 2. kategoriaju
rakkeltd, vagy 1., 2. vagy 3. kategoriaji mutagén
hatasu.

843. In vitro génmutacios | 8.4.3. A vizsgalatot altalaban nem kell elvégezni, ha megbiz-

vizsgalat emlds sejteken, hato in vivo emlbssejt génmutacios vizsgalat megfe-
ha a VIL melléklet lel6 adatai allnak rendelkezésre.
8.4.1. szakaszanak és a
VIII.  melléklet 8.4.2.
szakaszanak eredménye
negativ.

8.4. Amennyiben a VII. vagy VIII. mellékletben szerepld
barmelyik genotoxikologiai  vizsgalat eredménye
pozitiv, megfelel6, mutagén hatasra torténd in vivo
vizsgalat elvégzését kell fontolora venni.

8.5. Akut toxicitas 8.5. A vizsgalat(oka)t altalaban nem kell elvégezni, ha:

— az anyag borre mard hatast besorolast kapott.

A szajon keresztiili beadasi modon kiviil (8.5.1. pont)
a gazoktol eltérd anyagok esetében a 8.5.2-8.5.3.
pontok alatt emlitett informaciokat legalabb egy
masik utra is meg kell adni. A masodik beadasi
mod kivalasztasa az anyag jellegétdl és a human expo-
zicio valoszini tjatol fiigg. Ha csak egy beadasi mod
van, csak erre az utra kell informaciét megadni.

8.5.2. Belégzéssel torténd expo- | 8.5.2. A belégzéssel valo vizsgalat megfeleld, ha az anyag
zicios Ut gbznyomasat és/vagy aeroszoloknak, belélegezhetd

méretii részecskéknek vagy cseppeknek vald expozicid
lehetdségét figyelembe véve a belégzéssel torténd
human expozicié valosziniisitheto.

8.53.  BoOron keresztil torténd | 8.5.3. A boron keresztiil torténd vizsgalat megfeleld, ha:

expozicids ut

(1) az anyag belégzése nem valdszintsithetd; és

(2) a gyartas és/vagy felhasznalas soran a borrel valo
érintkezés valoszintisithetd; valamint

(3) a fiziko-kémiai és toxikologiai tulajdonsagok arra
utalnak, hogy a boron at torténd felszivodas
jelentés mérték lehet.
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8.6.

8.6.1.

Ismételt dozisu toxicitas

Rovid tava (28 napos)
ismételt adagolasu toxi-
kologiai vizsgalat egy faj
him és néstény egyedén,
a human expozicié valo-
szinli Utjanak figyelembe
vételével a beadas
legmegfelelobb modjaval.

8.6.1.

A rovid tava (28 napos) toxikologiai vizsgalatot nem
kell elvégezni, ha:

— megbizhatd szubkronikus (90 napos) vagy
kronikus toxikologiai vizsgalat all rendelkezésre,
feltéve, hogy megfeleld fajt, dozist, oldoszert és
beadasi modot alkalmaztak, vagy

— ha az anyag azonnali lebomlason megy keresztiil
és a bomlastermékekrdl elegendd adat all rendel-
kezésre, vagy

— relevans  human  expozici6  kizarhatdé a
XI. melléklet 3. szakaszaval dsszhangban.

A megfeleld beadasi mdodot az alabbiak alapjan kell
kivalasztani:

A boron keresztiil torténd vizsgalat megfelel, ha:
1. az anyag belégzése nem valosziniisithetd; ¢és

2. a gyartas és/vagy felhasznalas soran a borrel vald
érintkezés valdsziniisithetd; valamint

3. a fiziko-kémiai ¢s toxikologiai tulajdonsagok arra
utalnak, hogy a boron at torténd felszivodas
jelentés mértéki lehet;

A belégzéssel torténd vizsgalat megfeleld, ha az anyag
gbznyomasat és/vagy aeroszoloknak, belélegezhetd
méretii részecskéknek vagy cseppeknek vald expozicid
lehetoségét figyelembe véve a belégzéssel torténd
human expozicié valésziniisithetd.

A szubkronikus (90 napos) toxikoldgiai vizsgalatot
(IX. melléklet 6.6.2. szakasza) kell javasolnia a
regisztralonak, ha: a human expozicié gyakorisaga és
idotartama azt jelzi, hogy a hosszabb tava vizsgalat
indokolt;

valamint az alabbi feltételek egyike teljesiil:

— egy¢éb rendelkezésre allo adatok azt jelzik, hogy az
anyagnak lehetnek olyan veszélyes tulajdonsagai,
melyek rovid tava toxikologiai vizsgalattal nem
kimutathatok, vagy

— megfelelden megtervezett toxikokinetikai vizsgala-
tokkal kimutathat6, hogy az anyag vagy annak
anyagcseretermékei bizonyos szovetekben vagy
szervekben felhalmozodnak, amit egy rovid tava
toxikologiai vizsgalat valdsziniileg nem mutatna
ki, de ami hosszabb expozicidé esetén karos hata-
sokat okozhat.

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztraldnak
tovabbi vizsgilatokat kell javasolnia, vagy az
Ugynokség ezeket eldirhatja az alabbi esetekben:

— a nem ¢észlelhetd kedvezdtlen hatds szintje
(NOAEL) a 28 napos vagy a 90 napos vizsgalat
soran nem meghatarozhat6, kivéve, ha a NOAEL
érték meghatarozasanak sikertelenségét a toxikus
artalom hianya okozza, vagy

— kiilondsen veszélyes toxicitas esetén (pl. komoly/-
sulyos hatasok), vagy

— olyan hatas észlelése esetén, melyre vonatkozoan
a rendelkezésre allo vizsgalati adatok a toxikolo-
giai és/vagy kockazatjellemzéshez nem megfele-
16ek, Ilyen esetekben az ezen hatasok kivizsgala-
sara szolgalo specidlis (pl. immuntoxikologiai,
neurotoxikologiai) toxikologiai vizsgalatok elvég-
zése is megfelelébb lehet, vagy
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— az eredeti ismételt adagolast vizsgalatban alkal-
mazott beadasi mod a vart human expozicié tekin-
tetében nem volt megfeleld, és az egyik utrdl a
masikra vald extrapolalas nem lehetséges, vagy

— az expozicid kiilondsen veszélyes (pl. olyan
fogyasztasi cikkekben valo felhasznalas, ami
olyan expozicios szintekhez vezet, melyek kozel
vannak azokhoz a dozisszintekhez, ahol mar
véarhaté human toxicitas), vagy

— a vizsgalt anyaggal egyértelmiien rokon molekula-
szerkezetli anyagoknal kimutatott hatasok a
28 napos vagy a 90 napos vizsgalat soran nem
voltak kimutathatok.

8.7.

8.7.1.

Vizsgalat  reprodukciot
karosito tulajdonsagra

Sziirés reprodukciot karo-
sito  tulajdonsagra/fejls-
dési toxicitasra, egy fajra
(OECD 421 vagy 422),
ha nincs bizonyiték a
rendelkezésre allo, rokon
szerkezetli anyagokra
vonatkozé  informacio-
kbol, a (Q)SAR becslé-
sekbdl vagy az in vitro
modszerekbdl arra nézve,
hogy az anyag a fejlodés
soran mérgez6 lehet.

8.7.1.

E vizsgalatot nem kell elvégezni, ha

— az anyag ismert genotoxikus rakkelté anyag, és
megfeleld kockazatkezelési intézkedések fogana-
tositasara keriil sor, vagy

— az anyag ismert csirasejt mutagén, és megfeleld
kockazatkezelési intézkedések foganatositasara
keriil sor, vagy

— relevans  human  expozicio  kizarhato a
XI. melléklet 3. szakaszaval Osszhangban, vagy

— rendelkezésre all sziilés eldtti fejlodés-toxikologiai
vizsgalat (e melléklet 8.7.2. szakasza) vagy kétge-
neracios vizsgalat reprodukciot karositd tulajdon-
sagra (e melléklet 8.7.3. szakasza).

Ha az anyag arr6l ismert, hogy karos hatdssal van a
termékenységre, megfelel azon kritériumnak, amely
alapjan azt reprodukciot karosité 1. vagy 2., R:60
osztalyba tartozd anyagként soroljak be, és a rendel-
kezésre allo informacio megfeleld egy atfogd kocka-
zatelemzés megalapozasara, abban az esetben nincs
sziikség tovabbi vizsgalatokra. A fejlédés-toxikologiai
vizsgalat lehetdségét azonban fontolora kell venni.

Ha az anyag arrdl ismert, hogy fejlodési toxicitast
okoz, megfelel azon kritériumnak, amely alapjan azt
reprodukciot karositd 1. vagy 2., R:61 osztalyba
tartozd anyagként soroljak be, és a rendelkezésre
allo informéacio megfeleld egy atfogd kockazatelemzés
megalapozasara, abban az esetben nincs sziikség
tovabbi vizsgalatokra. A termékenységre gyakorolt
hatds vizsgalatanak lehetdségét azonban fontolora
kell venni.

Olyan esetekben, ahol komoly aggodalmat okoz a
termékenységre vagy fejlodésre gyakorolt karos
hatas, a regisztralast kér$ sziiletés el6tti fejlodés-toxi-
kologiai vizsgalatot (a IX. melléklet 8.7.2. szakasza),
vagy reprodukcidt karosito tulajdonsagra végzett
kétgeneracios vizsgalatot javasolhat (a IX. melléklet,
8.7.3. szakasza) sziirGvizsgalat helyett.

8.8

8.8.1.

Toxikokinetika

Az anyag toxikokinetikai
viselkedésének értékelése,
olyan mértékben, amilyen
mértékben a rendelke-
zésre allo relevans infor-
maciokbol erre kovetkez-
tetni lehet.
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9.1.3.

9.1.4.

Rovid tava toxikologiai
vizsgalat  halakon: A
regisztrald a rovid tavuak
helyett hosszu tava toxi-
kologiai vizsgalatokat
vehet fontolora.

Eleveniszap-respiracio
gatlas vizsgalat

9.1.3.

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— olyan enyhitd tényezék vannak jelen, melyek arra
utalnak, hogy a vizi toxicitas bekovetkezte nem
valésziniisithet, példaul, ha az anyag vizben
erésen oldhatatlan, vagy, nem valdszinli, hogy
az anyag athatol a biomembranokon,

— vagy hosszu tavu, halakon végzett toxikologiai
vizsgalat all rendelkezésre.

Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi
hatasok tovabbi vizsgalatara van sziikség, a
IX. mellékletben meghatarozott hosszu tava vizi toxi-
kologiai vizsgalatot fontolora kell venni. A megfeleld
vizsgalat(ok) kivalasztasa a kémiai biztonsagi érté-
kelés eredményétdl fiigg.

Ha az anyag vizben gyengén oldodo, a halakon
végzett hosszi tavi vizi toxikologiai vizsgalatot (a
IX. melléklet 9.1.6. szakasza) fontolora kell venni.

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— nincs szennyvizkezel$ telepre torténd kibocsatas,
vagy

— olyan enyhitd tényez6k vannak jelen, melyek arra
utalnak, hogy a mikrobioldgiai toxicitas bekovet-
kezte nem valoszinisithetd, példaul, ha az anyag
vizben erésen oldhatatlan, vagy

— az anyag biologiailag konnyen lebomlonak bizo-
nyul és az alkalmazott vizsgéalati koncentraciok
azon koncentracidtartomanyon beliil vannak,
amely a szennyvizkezel6 telep rendszerébe
befolyd anyagban elvarhato.

A vizsgalatot helyettesiteni lehet nitrifikacio-gatlas
vizsgalattal, amennyiben a rendelkezésre all6 adatok
azt mutatjak, hogy az anyag gatolhatja a mikroorga-
nizmusok — foként a nitrifikalo baktériumok — ndve-
kedését vagy életfunkcioit.

9.2.

9.2.2.

9.2.2.1.

Lebomlas

Abiotikus

pH-fiiggd hidrolizis

9.2.

9.2.2.1.

Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi
értékelés azt jelzi, hogy az anyag lebonthatosagat
tovabb kell vizsgalni, a tovabbi lebonthatosagi vizs-
galatot fontolora kell venni. A megfelelé vizsgalat(ok)
kivalasztasa a kémiai biztonsagi értékelés eredmé-
nyétdl fiigg.

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag bioldgiailag konnyen lebonthato, vagy

— az anyag vizben erdsen oldhatatlan.

9.3.

Az anyag sorsa és visel-
kedése a kornyezetben

Adszorpcio-/deszorpcio-
sziirés

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai alapjan az
adszorpcids potencial vérhatolag alacsony (pl. az
anyag oktanol-viz megoszlasi  egyiitthatoja
alacsony), vagy

— az anyag ¢s a lényeges bomlasarucikkei gyorsan
elbomlanak.




